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報道関係者各位

「肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて」の

一部改正について

C型慢性肝炎に対する治療薬であるテラプレビルについては、本年 11月 25日 に薬
価収載され、 11月 22日 に開催された肝炎治療戦略会議においても、「C型慢性肝炎
に対するペグインターフェロン、リバビリン及びテラプレビル3剤併用療法について、
医療費の助成を行うことは、政策的に有効である」との意見をいただいていたところで
す。
これを踏まえ、本日付で「肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて」の一部
改正を行い、肝炎治療に関する医療費助成の対象に、ペグインターフェロン、リバビリ
ン及びテラプレビル 3剤併用療法を追加し、適用することといたしましたので、お知ら
せいたします。
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健疾発1226第1号

平成23年12月26日

各都道府県衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省健康局疾病対策課

｢肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて｣の一部改正について

標記事業については､平成20年3月31日偉疾発第0331003号本職通

知 ｢肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い｣により行われているところである

が､今般､その一部を別添 ｢新旧対照表｣のとおり改正し､平成23年 12月26日

より適用することとしたので通知する｡

なお､新たに対象医療としたペグインターフェロン､リバビリン及びテラプレ

ビル 3剤 併用療法 に対す る医療給付 の申請 については､特例的な取扱

いとして､平成23年度末日までに申請した者について､平成■23年11月25日

(テラプレビルの薬価収載日)まで遡及する取扱いとして差し支えないものとす

る｡



別添

｢肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱いについて｣一部改正新旧対照表

肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い
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･給者から別紙様式例 1-6による有効期間延長 申請書を提出
させるものとする｡
なお､核酸アナ ログ製剤治療については､医師が治療継続
が必要 と認 める場合､更新の申請を行 うことができるものと
する｡

2.対象患者の認定について
都道府県知事は､実施要綱の 7に定める認定を行 う際には､
認定協議会 (以下 ｢協議会｣ とい う｡) に意見を求め､別添
1及び別添 2に定める対象患者の謬定基準 (以下 ｢認定基準｣
とい うo)により適正に終定するものとする.
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肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い
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なお､核酸アナログ製剤治療については､医師が治療継続
が必要 と諦める場合､更新の申請を行 うことができるものと
する0

2.対象患者の認定について
都道府県知事は､実施要綱の7に定める認定を行 う際には､
認定協議会 (以下 ｢協議会｣ とい う｡)に意見を求め､別添
1及び別添 2に定める対象患者の認定基準 (以下 ｢認定基準｣
とい う｡)により適正に認定するものとする｡



3.自己負担限度額階層区
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3.自己負担限度額階層区分の認定について
自己負担限度額階層区分については､申請者が属する住民

すべての構成員に係 る市町村民税課税年額を合
その額に応 じて認定するものとする
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都道府県知事は､対
患者に対 し､別紙様
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都道府県知事は
､
交付申請書を受理したときは受理した日
(以下｢受理日｣というo
)から速やかに当該申請に対し
､
その可否を決定し
､
否とした場合には具体的な理由を付して
その結果を申請者に通知するものとする｡(3)肝炎治療受給者証の有効期間
受給者証の有効期間は1年以内とし
､
原則として交付申請
書の受理日の属する月の初日から起算するものとする｡
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i.B壬担憾性 肝疾患
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mTle杭JlJq陰性 0)T3城 慢性 FF;-勤†iEJH=炎 も対敵 とう一るJ

載 上紀におい'C2if･luく')助城な受けることができる'',総._u pでにべ'/インタ- :p7:I
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助 成 期 間 の延 長 に依 る取扱 い
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描法 48過を子れ ､.36過tJまでに 11(IV･ltNAが陰性化 したが丙燃 した満
で､今ruIの治療において､｢HCV･RNA が 36滴までに陰他化 し7こ砿刑｣

に綬当し.18迎プラス 21迎 (ト-)/′レ72週間)の延Ii-授JJJ･が必蟹とL怒

柳が判Prした期 今 t,

(2)(I)に護をLLiLない梢であり､今Irlけ)約枚において､日貨lJm川,lZri'‡綬 12】JB

後に HCV-RNA地がFiFJ岨 (諺)の 1//1OO以下に紙下するが､HCV･RNA

が隅他 (lteah llnCLl'C'エく)で.36滴まで:こ陰性LL:LたJ定例 )にi協当LLIS

週プラス ･24i凹 (トーfrル 79週間)の盛成婚 Ifが必瀕と妊姉が､糾yrLた
).Ll.T
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B)J成 mH弼の延 衣 に係 る取扱 い

1.伊1外的にIUJt叔桃Lulの班授LL_r,認める槻合托､f･配に上るJt)a)とする.ただ し､

少敗北糊投iiAについては､刺毅としない｡

(日 (Lt型悩他肝炎セlJグ/i,-プ lZ盟かつEB'Jウイルス放7rii例に対する､ペグ

をlLln'たし､鑑肺が 72遡鞍JJ▲が必 磐と判断するJgl釧 こ､6か月を限度 とす

る)切mJヲ感泣を31.,8めること{
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2. L首己Iの (1)にガけるしっとの条件｣を満たす場合は､"卜紀によるもU)と

-.いる.

(i)輯fL何のだT糠において､ペグイン/̂--/ェ ロン及び リ･iL/リン仲川嫉淡

LlSilEを行い.36i型臼までに IrCV-RNAが陰性化 したが再燃 した,者で､

今岡の析始において､｢rlOV･RNAが .∃6潤までに陰性化 した)jl例Jに汐名､当

し48i凶プラス 24過 しトーj/ル 72湖IiiJ)の真壁山挫Jj･が必繁と【束nlPが､IIL
即 した壌5分.

(2)日 )に液当しない41-であり､今田1の約嫌にゴ3いて､r投仁即納後 12過

枝に llCV･luE<A 肌がTWI依 (洋)の 1/1OO以 TIに低 卜するが､llCV-1lNA

がtIも汁たくRetlh川IPPCR)で､36i盤までに旅蝕化 した1.'1-:例｣に該当 し48

週プ ラス1211nZ(トー一夕ル 72池l;il)の施比投 tj--が 必LBEとl蛍ryTzはJ叩けfTrした

Ii.L.-TL

m tVJ舶:.附加朋始的半軒･lLI卜l恥itJまでのHCVIRNATi鼠1臥

参考)irtfR2=ql3月現Tl_ーペグインク--/･Lruン駄基剤蘇付文谷IIJ､51(鮮な基本的

it倉に∫】いて､mき池を超えて投卑/1した樹合uJ布効性 ･安全性は孤立してい

′亡いけJ粋の紀織が.あるh



改正彼 改正前

紘

申評ノ舟 上(.. .Y. T上 砂1 舛 女

反 り.:,.々 Y, 】】維 桝 男 女

警翌 iト J. .1 tlt T,

1'J=F-′川 i,那 賀. ～- i, u 極 灘

な王 統 (推T.L1-2l )

早,:良･丹 鳥 痢∃ 加 入日 雪 線 指 向 Ⅰ派 別 臨一組 .… .j笹 渡 幣 8-許 芸.

加 フ､汚: 僚托 検 巾 的 二符純 の=ヽ

･1対 fB 串i 宅

木LV川13rT=ス険比医侃 ･1Jq. 称

緋 又放けち_★11城俄r七十閉局 名 称 l

所 指 地

磯続開応J} 名 称 ll

ン クー-7. 7台紙 fi..･描 きrJ''L拭 年一

+. n+

yTfn:他 (むやン777 ilh

恕ぎJf 殿 知 斗f 殿

鞘.a.Lt:u｣.:至:I旦1



改正後 ■ 改正前

+S

結lirip符 代 1l
中JFii. ふ I14'.乙亡氏 私

笑等 †f. 月 r, '馳 懲 M _ 呼 月 n #(

f iが (砿J.ほ ー

加 入PS: 班的'= 統 i一 けi
カリ 入監 希tll; 陳 幕起 弼

吋rA {i= 他
¢ ll

柄 私

経文∃4'.林

I:霊昭択≡槌,貼:【I和'上すヒ
搬又扱lTt卜こL.伴紹冷職煎rT*lFJ名称

.笛拝【

知事 一能

知ト!拝 殿
1q.(7-



(別紙伐Jtlri131-i.1 2の巣南)
こご. TL. LL Ll.E三

1.L3骨～槻竹.肝埠三恕

(l)イ ンター -/ .n LJン治状 につ いて

HBe抗 原睨1-たでか つ HBヽ -1)NA Fl,I,佃三の B叩J.槻竹三隅ljiFJlWJfLKyで イン ,I/- ～/ ,r
r･ン給紙 な行 ')I,7巨､xi,tイン ターーツェ I,ン桁郷炎脳 中0)古の vlら､耶 がん
の 合(,Yの ない t.の くただ し､ペ グイ ンターーフ J､_コン懇望剤 を 印ユい る治横 にt'J之/､
ぐ紙､ⅠIDef)-I:l訳的1-kの 131斡1魯他 紙 l蜘他肝炎も神政 とす る )

押 上召己にま)いて 2回 RU)仙I.父SI受けること,LJ,{できるのほ.これまでにペ//インタ

ー 77_r'ン鞘孤による7flihr,iJ避けたことtJ:ない trがEElJ幣剤による約始J=1日受ける,良
:T.トノjI:,

(2) 舷酸 アナ rlグ恥剤 的船 につい て

Ⅰ王朝.lJr･炎 ,i/イ ル ,-Aの柄 朝 を伴 い1日1凝結 の:粍'.･flYが.砕 &F'.され た l主I削猿他 町歩…憩

で梯MrJpナ り //駁主剤 桁痕 を 行 うT･k.､又 は抜 放 アナ Uグ瓢二制約嫉尖塊㍗1Tの,･H1

2 C坤)_l牧性 肝 吹 盈!

(l) イ ンター･73_uンJlt;利治城 並 び にイ ン ク一一 7 コ.ll/及 び 1),(ビ リン併川
治横 にrL)いて

HrVIRNも事搬1生の (､さTi恨I生)汀衆及 び (:符!代1創生肝 膿饗.で イン JJ- -/ ぶ_rlノ̀ぎ11

棟 を行 うTrlb'､ -く托イ ン タ-'7=nlコン泊蝶 架施 小の 肴の うち.肝 が んの 倉1)F
のない もの｡ た だ し､ こTLまでの IU.3gieにお い て､十 分風 の 3剤併用痴 泌 (ペ
//イ /タ･-ソ.≡E3 ノ､ リパ ビ リy及 びテ フプ レ LJ/し) にJ:る 24ま型授 与が子l
われ たJ余命 を除 く｡

W= ｣_妃に二にい て2F"1日の助成 を受 けること,I,てできるのlf.､以1このt.I)､壕のいずれ
に も3品tlしない場 合と㌻る'

Qj これ JでU)約､際に才Jいて .十 分観の ,､ダイ/〟- γ.1.rEン [えび リパ ビリンLET
用細絵;ニよる ilS遡書廷Ji･を行′)たが､ミ6逐日諺でに HCV-TU<Aが故地化しな7日′⊃
/_//一･ス

漂) こrLもでのtE､秘において.′こ//イン ター ,I.T mン及び 1)/{どりン研一用枚弘に
よる7ユi瑚授与がtrgフjl,た ケ- -jl

(2)ペ //イ ン ター ー/T_U ン､ F)バ ビ リン及 びテ ラプ レl=･kル 3-糾併用嫉 班 に一)
いて

IleV-RNA ;:Ib竹≡Lr}CJil,11妙寸̀M F炎 で .ペ //インj/- ツ G ilン､ I)/iビ リン及び
テ ラゾ レ ビJLに Jこる 3剤 号梓川城 決 を行 .-)7･'起,又 は袈施 rPの ･片の J)ち､ こが
東でに 3舟l肌州療 披4=･遣り たこ とがな く､か･つ肺が んの 合r拝のな い もの

W:1 ｣こ記については､ 1匹】のみU)幼伐 とす る′ただ-し. 2 rl)に侍る治す夜EFだ
LT)イ[無A_･ほほつない.
g･2 3井川争月額法V-)実地は.rlJこ皮膚科学会戊樹やト甲門隈 (rl8-)Il楢†ト学会,tYf,巻
起す る1年門広三i折絶地産貨又は研修場諒資に馳試す る′HiL限る､) .l_三些手無し､ 日本肝
臓学会月干且鎖7lI門鼠が常勤すPLH変凍一塊riHこILh!るLL



(別紙様式例 1- 3､ 1-4) 略
(別紙様式例 2-6)に移動

(別紙様式例 115)
中略

IJl堺Tuをす べ rtW比L/)l･.■Pfq.r持印 して ヾ,J=-C1.㌔
書己也年月EI 平成 年 月 日

払畑機 関名 (

その所在地 ( (〒 )

1旦当医師名 (

LtLEju

i ltJIJjl繋がlt.月'Lt喝rるl弟舟 1輯戒lliEiハ日 ､々1.日lfT.1くItくu t,lL~lに･r'′'/ぢ一人h-Cくだ:～い,

中綿舌 ( ､フリガナ )について.C型悟性肝炎セE)グルー･.プ1かつ布ウ

イルス丑症例-のペグインターフェロン及びりバビリン仰用概法 の実地に当たり.

(糸満コ讃E])

【⊃ 申賄智の静漢斤名は.rC型肝炎ウイルスに伴う塩性肝炎Jである､
⊂】 申a胃容の治療飢ウイルス製とウイルス呈l=ついては､セログ)レ一･ブ1かつl馬ウイルス里である､

【⊃ 申派肴の変更後の治蛇は.書某と群的治錬丸ql鳩である48週間 rこ運紙して2Llj担Tmを王邑長するもので.港税帆手毎

から息大で72週間であるL.

t硬 更改の予定期間 (開始 平成 年 月.一事冬丁 平成 年 月予:定)】

(1) _GMh鮭竺Rl}会稽において,ペグインターフェロン及 びリパ ビリン併 用 蝶3去 48親 を行い.36娼1日までr=

HCV-RNAが牌性化したが帯地 Ll=帯 で､『今【司の治療において, HCV-RNAが書哲与 開始級 86退Ⅰまでr=醸性

化し1=症例 に美方当する｡Jlと芸忍ぬらオしるので 48;組プラス 24週 (トータル 72週間)の投与湖 rVl延長が必!捗であ

ると判断する､

⊂コ 申甜智はーこれま二での治7bLにおいて.ペグインターフェロン及びリバピリン折用地三毛48三菱委行い,36)胃日まで
に HCV-RNAが陳性化したが再放 した智である｡
Eコ 申隅者は.ペグインタ-フェロン及びIJバビリン併用撫iZiを開 始し.本 申吉男時.当i院′副菜を担税的に実施中で

あり.規在冶庶聞ゴ由竣:( )週 日で】せ紙 中である(一時体耗相和1は除(.).

⊂】 申邑発電の治舷1丑過について､下古己叫 Ejを満たす1怠例と判断されること坤

授与開始枚,増税的(=治療を続け.

･-伊与開始王女36iELy.Aでに H(:>-RNAが縛怯化E,(一時休巣 糊和】ほ除く,)

(2)(1)に旗 当しない肴で､『今【司の治iZtで_･股有閑始 12過 挽J=HCVIRNA且力W 値の 1/100以下に低下するが.

HCV-戸N̂ が!嘆†皇(RodhLmOPCR)で.38週までに粗I集化した症例に嘉姦虫する｡BとtZZめられるので.48;園プラ
ス 2Ll過 (トータル 72週間)のag:与期間ち正長 が必客であると判断する｡

⊂1 申柵宅IJJ:､′くグインターフェロンおJこび リパビリン桝用戊法のl事粗的治嫉 く･IB週間)を開始し.;茶巾約時､圭当
丘貞治I文智拙棟的lこ栗J液中であLJ.1克1三治奴r畑始挽 く )5遇員で地鉄中である(一口寺体系】明rWは除く.)_

⊂コ 中綿者の治触5空過f=ついて.下1R塀 日を5耗たす漁:例と判断されることC

投与f弧絡毛先､他紙的lこ治根を挽け.

･授与 12娼1枚は､EiCV-FtNAが鵜性のままであり､かつ､HCV一尺NA鼻が1相加の VlOO以1~に低下

･･険与 36i空言でr=HCV-RNAがβ募†監化 (-8号体系)明凡『は除く{).

(ij) ペ′ブイp/タ- ′-LT･パ枇触 fJH叉哉 匝 師 73ミ恩 】V,顎は な正 和 .･=才;いて.｡イhjY･は ･川場a･Jil_乙
rrlJJLた 七姶JTの'ZEや什 -イ事物ヤ亡は畔弓,ン｣ ごい/こい.｣,trITJ好l王政がhTL'阿.卜分仰 ほしで/J_/汚い.,

(別紙様式例 1-3､ 1-4) 略
(別紙様式例 1- 1､ 1-3､ 1-4の裏面)

(別紙様式例 1-5)
中略
(相当匡≡妃Ⅰ玖L用1

Y･ lltY)lhJTlをIj-ペて液el!LrJJ-.常官.･1,1印L-こノ､だ さい､
首己!岨年 月口 平F正 年 月 E3
匿税触Lyl名 し

その所在】也 J li= )

氾当【監師名 く

町Iと■}Th

交生後の r'72糊柑1(別】始 半F& 勾= 月一一終了 三平脱 勾二 月 や三富)1

1打鮎 治蛸I=おい ⊂ へグインターフェロン及び'JIくピリンtlt用船強 48過を行い.36週 日までに H(つ>-RNノ､

が!塊性 化しf二が粥捜した串で.瓦■今【塾の泊鵬において. HCV-RN/＼が投与BFlは宅急 38三岡までJこ怯l生化した虎

する,.

申芸害者は､郡l同の泊悦において.ヘ ケ インターフ=C]ン及びリパビリン併用綬3史Lm 過を行い.08週 日までr=
HCV-RNAがQ鼓1生化しT=/Jt再松したi5であ る.

(2日 Ul三振虫しない令で.打今回の治政で,投与W蛤 12運故に HCV-RNA立が前旭の 1'100以下に低下する机
HC>-RNAが鳩 性 くReJltlrHtIPくつR)で､aG過までに戸島性化した嘘 1列に邑京当する､Aと…芝められるので,JIβ⊃曳プラ



(別紙様式例 1- 6)

(中毒斉督記載欄1

000知事 貌

私は.インターフェロン投与期糊において.E11作用琴の粟国により.当初の治療予定XWI'lを

越える可能性があるため.肝炎治療受治鳩旺 (インタ-フェロン治鮫)の有効甜t間延長を申…斉

します,,

以下u)顎門にすべて君己入'})上､羽も ･壬卸1】してくださいむ

記載年月日 平成 年 月 日

申請者氏名(フリガナ) (

性 別 男 ･女

生年月日 大jf ･昭郷 ･平成 年 月 自生 (宗 法)

現 ti所 〒

耶 番号 ( )

村 iJ･硝 ちe)肝域棚 貸給省乱去(イ/ク--/㍊tlン胎齢 を蝕認㌘)上､ご紀ノ､ください､

受編者番号(D [コ[コ⊂】⊂コロ ロ )

現行:打効期1料(平成 年 月 日～平成 年 月 El)

(担当医記戦欄)

申言方番(【 フリガナ )について.インタ-フェロン投与

脚 E=おいて.副作用等の要田により.当細の冶塘予定期間を超える 絹12か月までの延

長)可能牡があるため.肝炎治療脚 加 (インターフェロン治療)の科効抑 漣長が必

胃であると等耶析する.

朗 鷹黄が曇!士てLLさ長治噂が号ラブ媒 枚を食む旦琴1牡節舜法授A興ほと張合__担当笹恥 払下q;
滞 日にチJT+I)りしてください､a-蝕粕矧硬展の披欝には171=,ソクが入っていることがJy'層です.
Eコ 治療等桓旅【互棚 は 日榔 附 金月下脈馴 医が珊勤し 日米皮Jiは4特会辺昏酬 医

茸軌脚 又は研惨他宗町言動鰯 象限 羅門匪鰍 t胤

晶己載年月日 平成 年 月 日

医療地獄l名

その所在地 〒

担当医師名 印

(汰)なお､差別作川和 )紫凶に-〉いて､SE:5立脚j娘材!yl廿より弧絡棚 続をさせていただく
ことがありよすのでごr水 くださいレ

卓上日 本岬網軌 止､(J(○○̀耶1五JT;fy.JlにEIi細いこくださいC
2)延線は.秋子IJTT効鼎mJl二引き絞く2かt)を払そ淀みLJ u^ - j u

;H 乱!人iA-ほ1,がカ)る樹1号などは､岸里怒t_YれJ仁いこと,11あr)A;̂すのでごfi一夜くだ 5̀･いソ

l(副 作 用 等 延 長 卑 リ

肝炎汝痕受鹿妻証｣4主皇二三三旦 ;と漁反 し有 効朝 凪簸 長里沈暮

く中-.蔦壱記載 欄 〉

000知夢 殿

私は.インターフェロン投与井1淵において､制作Ff)等の壁Ei]により､当初の治府T,定期間を
遇える可能性があるため.肝炎治療受給者葺正 (インターフェロン治溌)の有効期間延長を申折

します｡

!※ 以下L7)IR臼に ,1~､こて甫il大のと.邪銘 ･坊持】してください令

書己載年月日 平成 年 月 日

申請奄氏名(フリガナ)

性 別 第 ･女

生年月日 大正 ･昭和 ･平成 年 月 El生 (:帯 &.～

現 住 所 〒

電繕番号 ( j

※ お 声-持t,の爪炎治純受給者冨広 いヤンクーーツ =乙Llン沿叫)を叙詔の L.､ご君d人くださいn
受給者番号 ([コロ ロ 【コ [コ⊂】[コ1

割朽有効期間(平成 年 月 日～平成 年 月 日)

(担当医記載岬l)

申基月額し フリガナ )r=ついで､インターフェロン投与

期間l=おいて､別作用等の要因によLJ.当初の5翁繊予定期間をlEえる (斉十2か月までの王痘

痕)可能性があるため.肝炎治療受給者扱 くインターフェロン冶撥)の有効期間延長が必

要であると判断するt,

首己批年月U 平成 年

匠漂機関名

その所在地 〒

7里当医師名

･なお､紺J作川野の頗関について､W.招〆r将鮎当廿より醗?.Bの.rL(絡}<させていJ'=Ifく

ことがあ り去り.のでご r̀承 くITさい､

1)卒tTl網野は.こ)DL)孤)かff即にrTl;構してください'

2)糾Jiは､税行有効期rlHi=引き続 く2か月をr良雌としま･1ハ

3)WLl̂ 溺れがある倍音<ゞ L_L'にと､忍呈プiIされないことが拠りますので ご抜放ください｡



改正後 改正前

フリガナ患者氏名 フリガナtALt_tJ粥可 実翠 昨 月 E 鮭 .我 社, 再 .女 は翌 年 月 日 ま (講 故:,

比牌 , 榔座巻考電鰭頚号 【 ) 任斬 8lt暮+ttl●● }

!別断鞍月 昭驚 平実卜嘉 艦 芸開名, BrltLr 相打.平成畔 月 ･義朝 ≡芸…同名

塵玉地 象巴

歳査砺見 (2) HEie抗偉 く(3) HBV-D鵬2.C型肝炎ウイル(25ウイルス413.血蔵1美空 (揺ASTALlr血中横取4_画脚 折及び肝l横交E3=平成 -.力-

, I -

梯五指鼻
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肝炎治療特別促進事業の実務上の取扱い

平成20年3月31日健疾発第0331003号

最終一部改正

平成23年12月26日健疾発1226第1号

１．医療給付の申請について

「感染症対策特別促進事業について」（平成２０年３月３１日健発第033100

1号厚生労働省健康局長通知）の別添５「肝炎治療特別促進事業実施要綱」（以

下「実施要綱」という。）の３に定める医療の給付を受けようとする者（以下

「申請者」という。）は、別紙様式例１－１から１－４による肝炎治療受給者

証交付申請書（以下「交付申請書」という。）に、別紙様式例２－１から２－

６による肝炎治療受給者証の交付申請に係る医師の診断書、申請者の氏名が

記載された被保険者証等の写し、申請者及び申請者と同一の世帯に属するす

べての者について記載のある住民票の写し並びに申請者及び申請者と同一の

世帯に属する者の地方税法(昭和２５年法律第２２６号)の規定による市町村

民税(同法の規定による特別区民税を含む。)の課税年額を証明する書類を添

えて、申請者が居住する都道府県知事に申請するものとする。

ただし、例外的に助成期間の延長が必要となる受給者については、一定の

要件を満たす必要があるため、あらかじめ、当該受給者から別紙様式例１－

５による有効期間延長申請書を提出させるものとする。また、副作用等の要

因により受給者証の有効期間延長が必要となる受給者については、当該受給

者から別紙様式例１－６による有効期間延長申請書を提出させるものとする。

なお、核酸アナログ製剤治療については、医師が治療継続が必要と認める

場合、更新の申請を行うことができるものとする。

２. 対象患者の認定について

都道府県知事は、実施要綱の７に定める認定を行う際には、認定協議会（以

下「協議会」という。）に意見を求め、別添１及び別添２に定める対象患者の

認定基準（以下「認定基準」という。）により適正に認定するものとする。

３．自己負担限度額階層区分の認定について

自己負担限度額階層区分については、申請者が属する住民票上の世帯のす

べての構成員に係る市町村民税課税年額を合算し、その額に応じて認定する

ものとする。

ただし、申請者及びその配偶者と相互に地方税法上及び医療保険上の扶養

関係にない者（配偶者以外の者に限る。）については、申請者からの申請（別



紙様式例３）に基づき、当該世帯における市町村民税課税年額の合算対象か

ら除外することを認めることができるものとする。

なお、平成２４年度以降分の市町村民税課税年額の算定にあたっては、「控

除廃止の影響を受ける制度等（厚生労働省健康局所管の制度に限る。）に係る

取扱いについて」（平成２３年１２月２１日健発1221第8号厚生労働省健康局

長通知）により計算を行うものとする。

４．肝炎治療受給者証の交付等について

（１）肝炎治療受給者証

都道府県知事は、対象患者を認定したときは、速やかに当該患者に対し、

別紙様式例４－１から４－４による肝炎治療受給者証（以下「受給者証」と

いう。）を交付するものとする。

（２）交付申請書等の取扱い

都道府県知事は、交付申請書を受理したときは受理した日（以下「受理日」

という。）から速やかに当該申請に対し、その可否を決定し、否とした場合に

は具体的な理由を付してその結果を申請者に通知するものとする。

（３）肝炎治療受給者証の有効期間

受給者証の有効期間は１年以内で、治療予定期間に即した期間とし、原則

として交付申請書の受理日の属する月の初日から起算するものとする。

５．対象患者が負担すべき額について

（１）実施要綱の６の（２）のアにより対象患者が保険医療機関等（健康保険法

（大正１１年法律第７０号）に規定する保険医療機関又は保険薬局をいう。

以下同じ。）に支払うべき額が、実施要綱の６の（２）のイに定める額（以下

「自己負担限度額」という。）に満たない場合は、その全額を負担すべきもの

とする。

（２）高齢者の医療の確保に関する法律（昭和５７年法律第８０号）の規定によ

る被保険者については、同法上の患者負担額の範囲内で、実施要綱の６の（２）

のイに定める額を限度とする一部負担が生じるものとする。

６．自己負担限度月額管理の取扱い

（１）都道府県知事は、受給者に対し、別紙様式例５による肝炎治療自己負担限

度月額管理票（以下「管理票」という。）を交付するものとする。

（２）管理票の交付を受けた受給者は、肝炎治療を受ける際に受給者証とともに

管理票を保険医療機関等に提示するものとする。

（３）管理票を提示された保険医療機関等は、受給者から自己負担額を徴収した

際に、徴収した自己負担額及び当月中にその受給者が肝炎インターフェロン

治療及び核酸アナログ製剤治療について、支払った自己負担の累積額を管理



票に記載するものとする。当該月の自己負担の累積額が自己負担限度月額に

達した場合は、管理票の所定欄にその旨を記載するものとする。

なお、当該自己負担限度月額は、インターフェロン治療と核酸アナログ製

剤治療を併用する者の場合であっても、両治療に係る自己負担の合算額に対

する１人当たりの限度月額として取り扱うものであること。

（４）受給者から、当該月の自己負担の累積額が自己負担限度月額に達した旨の

記載のある管理票の提出を受けた保険医療機関等は、当該月において自己負

担額を徴収しないものとする。

７．都道府県外へ転出した場合の取扱いについて

受給者証を所持する患者（以下「受給者」という。）が、都道府県外へ転出

し、転出先においても引き続き当該受給者証の交付を受けようとする場合に

は、転出日の属する月の翌月末日までに、転出前に交付されていた受給者証

の写し等を添えて転出先の都道府県知事に届け出るものとする。転出先の都

道府県は、当該届出を受理した旨を転出元の都道府県に伝達するとともに、

転出日以降、費用を負担するものとする。

なお、この場合における受給者証の有効期間は、転出前に交付されていた

受給者証の有効期間の終期までとする。

８．対象医療及び認定基準等の周知等について

都道府県知事は、本事業の適正な運用を確保するために保険医療機関等に

対して本事業の対象医療及び認定基準等の周知に努めなければならない。

また、都道府県は、保険医療機関等に対して定期的な指導・助言を行うよ

う努めるとともに、適正な治療が実施されていない保険医療機関等に対して、

本事業における適正化の推進に必要な措置を講じるものとする。

９．その他

都道府県知事は、必要に応じて、本事業のより効果的な運用に資するため

の情報収集等を行うことができるものとする。



（別添１） 

 

認  定  基  準 

 

１．Ｂ型慢性肝疾患 

 

（１）インターフェロン治療について 

 

HBe 抗原陽性でかつ HBV-DNA 陽性のＢ型慢性活動性肝炎でインターフェ

ロン治療を行う予定、又はインターフェロン治療実施中の者のうち、肝がんの

合併のないもの（ただし、ペグインターフェロン製剤を用いる治療に限っては、

HBe 抗原陰性のＢ型慢性活動性肝炎も対象とする。） 

 

※ 上記において２回目の助成を受けることができるのは、これまでにペグインターフェ

ロン製剤による治療を受けたことがない者が同製剤による治療を受ける場合とする。 

 

（２）核酸アナログ製剤治療について 

 

Ｂ型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたＢ型慢性肝疾患で

核酸アナログ製剤治療を行う予定、又は核酸アナログ製剤治療実施中の者 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



２．Ｃ型慢性肝疾患 

 

（１）インターフェロン単剤治療並びにインターフェロン及びリバビリン併用治療

について 

 

HCV-RNA 陽性のＣ型慢性肝炎及びＣ型代償性肝硬変でインターフェロン治

療を行う予定、又はインターフェロン治療実施中の者のうち、肝がんの合併の

ないもの。ただし、これまでの治療において、十分量の３剤併用療法（ペグイ

ンターフェロン、リバビリン及びテラプレビル）による 24週投与が行われた場

合を除く。 

 

※ 上記において２回目の助成を受けることができるのは、以下の①、②のいずれにも該

当しない場合とする。 

 

① これまでの治療において、十分量のペグインターフェロン及びリバビリン併用療法

による 48週投与を行ったが、36週目までに HCV-RNA が陰性化しなかったケース 

② これまでの治療において、ペグインターフェロン及びリバビリン併用療法による 72

週投与が行われたケース 

 

 

（２）ペグインターフェロン、リバビリン及びテラプレビル３剤併用療法について 
 

HCV-RNA 陽性のＣ型慢性肝炎で、ペグインターフェロン、リバビリン及び

テラプレビルによる３剤併用療法を行う予定、又は実施中の者のうち、これま

でに３剤併用療法を受けたことがなく、かつ肝がんの合併のないもの 
 

※１ 上記については、１回のみの助成とする。ただし、２．（１）に係る治療歴の有無を

問わない。 

   ※２ ３剤併用療法の実施は、日本皮膚科学会皮膚科専門医（日本皮膚科学会が認定する

専門医主研修施設又は研修施設に勤務する者に限る。）と連携し、日本肝臓学会肝臓専門

医が常勤する医療機関に限る。 



（別添２） 

助成期間の延長に係る取扱い 

 
１．例外的に助成期間の延長を認める場合は、下記によるものとする。ただし、

少量長期投与については、対象としない。 
 
（１）Ｃ型慢性肝炎セログループ１型かつ高ウイルス量症例に対する、ペグ

インターフェロン及びリバビリン併用療法の実施に当たり、一定の条件

を満たし、医師が 72 週投与が必要と判断する場合に、６か月を限度とす

る期間延長を認めること。 
 
（２）副作用による休薬等、本人に帰責性のない事由による治療休止期間が

ある場合、最大２か月を限度とする期間延長を認めること。ただし、再

治療（再投与）については、対象としない。 
 

※ （１）及び（２）について各々該当する場合には、最大１年８か月を限度とす

る期間延長を認める。 
 
２．上記１の（１）における｢一定の条件｣を満たす場合は、下記によるものと

する。 
 

（１）これまでの治療において、ペグインターフェロン及びリバビリン併用

療法 48 週を行い、36 週目までに HCV-RNA が陰性化したが再燃した者

で、今回の治療において、｢HCV-RNA が 36 週までに陰性化した症例｣

に該当し 48 週プラス 24 週（トータル 72 週間）の延長投与が必要と医

師が判断した場合。 
 
（２）（１）に該当しない者であり、今回の治療において、｢投与開始後 12 週

後に HCV-RNA 量が前値（※）の 1／100 以下に低下するが、HCV-RNA
が陽性（Real time PCR）で、36 週までに陰性化した症例｣に該当し 48
週プラス 24 週（トータル 72 週間）の延長投与が必要と医師が判断した

場合。 
 

※ 前値：治療開始約半年前～直前までの HCV-RNA 定量値。 
 

参考）平成 22 年３月現在、ペグインターフェロン製剤添付文書中、重要な基本的

注意において、『48 週を超えて投与をした場合の有効性・安全性は確立してい

ない。』旨の記載がある。 


